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ZENKER’S DIVERTICULUM OVERTUBE

INTENDED USE

The Zenker’s Diverticulum Overtube is intended to act as a diverticuloscope for
the purpose of creating a diverticulotomy in patients with Zenker’s Diverticulum.

DEVICE DESCRIPTION

The Zenker's Diverticulum Overtube is a flexible silicone diverticuloscope with
two distal flaps that straddle the diverticulum septum to protect the anterior
esophageal and posterior diverticular walls and provide effective exposure of the
area to be cut during endoscopic diverticulotomy. The device is supplied in only
one size to facilitate insertion into the esophagus over a flexible endoscope.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to upper Gl endoscopic diverticulotomy.
Diverticulum less than 2cm in depth. In these cases, the shorter flap of the

overtube will not fit into the diverticulum and therefore prevents proper isolation
of the septum.

WARNINGS
This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, re-sterilize,
and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

Visually inspect the packaging and device. If the packaging is opened or damaged
when received, do not use. If a device abnormality is detected that would prohibit
proper working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

PRECAUTIONS
The product is intended for use by physicians trained and experienced in upper Gl
endoscopy and endoscopic diverticulotomy techniques.

Standard techniques for upper Gl endoscopic diverticulotomy should be
employed.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events include but are not limited to: bleeding, fever, infection,
pain/discomfort, perforation, those specific to upper Gl endoscopy.



INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations

1.

Visually inspect the packaging confirming it is unopened and free from damage
prior to use.

. Visually inspect the device confirming it is free from damage prior to use.

Lubricate the outer surface of the endoscope with water-based lubricant
approved for medical use.

Place the device over the endoscope with the flaps oriented towards the distal
end of the endoscope.

Advance the endoscope into the opening of the patient’s mouth and locate the
diverticulum using the endoscopic view.

Once the diverticulum is located, advance the device over the endoscope into
the patient with the shorter flap oriented towards the diverticulum and the
longer flap towards the esophagus.

Continue to advance the device into the patient until it straddles the
diverticulum, i.e. the longer flap is in the esophagus and the shorter flap is in
the pharyngeal pouch.

NOTE: It may be necessary to manipulate the distal end of the endoscope
towards the pharyngeal pouch in order to direct the shorter flap of the device
into the correct position.

If the device is positioned incorrectly or resistance is encountered, retract
and/or realign as necessary under direct endoscopic observation.

. Once the device has straddled the diverticulum septum, an appropriate cutting

tool can be inserted under endoscopic observation.

10. Retract the device from the patient leaving the endoscope in position.

11. Retract the endoscope from the patient.

Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Store in a dry
location, away from temperature extremes.



BbJITAPCKU

BbHLUHA TPbBA 3A ANBEPTUKYJ1 HA 3EHKEP

MPEAHA3HAYEHUE

BbHiwHaTa Tpb6a 3a AVBEPTUKYN Ha 3eHKep e NpeAHa3HayeHa Aa feiicTBa KaTo
[VBEPTVKYNOCKON C Liefl U3BbpLUBaHEe Ha AVBEPTUKYNOTOMUA NPU NaLUeHTH

C AMBEPTUKYN Ha 3eHKep.

ONMUCAHME HA YCTPOCTBOTO

BbHwHaTa Tpbba 3a JUBEPTUKYS Ha 3eHKep e IMbBKaB CUNIMKOHOB AVBEPTUKYNOCKOMN
C ABe AMCTaIHN KpUALA, KOUTO 3axBalyaTt cenTyma Ha AVBEPTVKYNa, 33 Aa
npeanasAT NnpeAHaTa e3odareanHa CTeHa 1 3aaHaTa AVBEPTUKY/HA CTeHa U Aa
npenocTaBAT epeKTUBHA eKCNo3nLMA Ha 06nacTTa, KoATo TpAGBa Aa ce oTpexe Mo
BpeMe Ha eHA0CKONMCKaTa AUBEPTUKYIOTOMYA. M3nenneTo ce JOCTaBA CaMo B eAnH
pasmep, 3a Aa ce yNecH/ BbBeX/laHeTo B e30daryca Haji rbBKaB eH0CKONM.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
CneunduruH1Te NPOTNBOMOKa3aHUA 3a ropHa N eHBOCKONCKa 4UBEPTUKYIOTOMYS.

[viBepTUKyN ¢ AbN60UMHA Nog 2 cM. B Te3n criyyam, No-KbCcoTo Kpuiue Ha
BbHLUHAaTa Tpbba HAMa [la MOXe Aa ce BKapa B AVBEPTHKYSa 1 3aTOBa Lie nonpeyn
Ha NPaBUIHOTO U30/MPaHe Ha CenTyma.

NPEAYMNPEXAEHUA

ToBa uzgenve e npefHa3HauYeHo Camo 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a. OnurtuTe 3a
noBTOpHa 06paboTKa, NOBTOPHA CTepUAM3aLmMs W/ NoBTopHa ynotpe6a morat
[la fOBeAaT O NoBpe/a Ha U3AenneTo U/wan 4o npejasaHe Ha 3abonsBaHe.

Mpernepaiite Br3yanHo onakoBKaTa 1 nagenveto. [la He ce N3nosn3ga, ako
orakoBKaTta e OTBOPEHa Vv NoBpeAeHa Npw nosydyasaHe. [la He ce 13non3Ba, ako
Ce OTKpYie HEPE[HOCT B U3[ENNETO, KOSTO 61 HapyLumMia HOPMaNHOTO PaboTHO
CbCTOsAHVE. 3a fla MOMTy4mMTe paspeLleHme 3a BpblyaHe, Mons, yegomete Cook.

MPEANA3HU MEPKU

MpoayKTbT e NpeAHa3HayeH 3a ynoTpeba OT iekapu, KOUTO ca 0byueHr 1 ¢ onut
B ropHata ' eHaoCKONMA 1 eHAOCKONCKNTE TEXHVKN 3a ANBEPTUKYNOTOMUA.
TpAbBa Aa ce U3MON3BaT CTaHAAPTHU TEXHUKM 3a ropHa [Vl eHpockoncka
ANBEPTUKYNOTOMMA.

NOTEHUWANHW HEXXEJTAHU CbBUTUA

MoTeHUManHMTe HexenaHn CbOUTUA BKIOYBAT, HO He Ca OrpaHnyeHn Ao:
KbpBeHe, NOBHLLEHa TeMnepaTypa, HdeKLs, 6onka/arckomebopT, nepdopauus,
cneumduYHNTe HeXXenaHn cbouTnA 3a ropHa N engockonus.



WHCTPYKLUU 3A YINTOTPEBA Unioctpauun
1. Mpeaw ynotpeba npoBepeTe BM3yanHO OMakoBKaTa, 3a Aa NOTBbPANTE, Ye He
€ OTBOpEeHa 1 yBpefeHa.

2. MMpean yn0Tpe6a npoBepeTe BM3yaslHO N3AEeNNETO, 3a fla NOTBbPAUTE, Ye He
€ nospeneHo.

3. Jly6puKupaliTe BbHLIHATa MOBbPXHOCT Ha EHAOCKONMA C yGPUKaHT Ha BoAHa
OCHOBa, 0fj06PeH 3a ynotpeba 3a MeAVLIMHCKU Lenu.

4. TocTaBeTe N3AeNMeTO BbPXY €HAOCKOMNa C KpUiLaTa OPUEHTMPaHN KbM
[OMCTanHMA Kpal Ha eHpocKona.

5. lMpuaBwkeTe Hanpea eHAOCKOMNa B OTBOPa Ha ycTaTa Ha nayueHTa
n noxanmsmpame ANBEPTUKYNA, KaTO U3Mon3BaTte eHAO0CKONCKU nirneq.

6. LLlom KaTo AMBEPTUKYNBT € IOKaNM3MpaH, NpuaBMKeTe Hanpep n3fenneTo
B NaLNeHTa, Hafl EHAOCKONA, C MO-KbCOTO KPU/Lie OPUEHTUPAHO KbM
[IMBEPTNKYNa, a NO-ABbrOTO KpusLle - KbM e30daryca.

7. MpopabmxeTe fa NpUABMKBaTE HaNpPeA N3AeNNeTo B NaLMeHTa, JOKaTo 3axBaHe
[MBEPTMKYa, T.e. MO-AbAroTo KpuiLe Aa e B e30¢aryca, a no-KbcoTto Kpunue -
BbB dapuHreanHata Topbmuka.
3ABEJIEXKKA: Moxe fa ce Hanoxu fa MaHunynnpate C AUCTaHNA Kpaii Ha
eHJI0CKOoNa, coyely KbM dapuHreanHata TOpOUUKa, 3a Aa HaCOUMUTE NO-KbCOTO
KpUWiLe Ha n3fenuneTo B npaBuiHaTa Nosuuua.

8. AKO M3A€eN1eTO e NO3NLMOHMPAHO HEMPaBWIHO UMK Ce CpeLlHe
CbNPOTUBNEHNE, APbBHETE ro Ha3aj U/Uin ro NnpeHacoyeTe OTHOBO, aKO
e HeobXxoAMMO, Nof ANPEKTHO EHJOCKOMNCKO HabnoaeHNe.

9. Lom KaTo n3penuneTo e 3axBaHano cenTyma Ha AMBepPTUKYNa, MOXe fa ce
BbBee NOAXOAALL peXeL| NHCTPYMEHT nof eHAO0CKONCKo Ha6n|o,quv|e.

10. M3pbpnaiite nsgenneTo oT NaymeHTa, KaTo OCTaBUTe eHA0CKOMNa Ha MACTO.
11. M3gbpnaiTe eHAOCKOMA OT NaLueHTa.

Cnep 3aBbpLuBaHe Ha NnpoleAypaTa n3xsbp/ieTe ycTpolicTBoTo(aTa)
B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUATa 3a 6MONOrMYHO ONacHNTe MeAULIMHCKA
oTnagbum B neye6HOTO 3aBefeHMe.

KAK CE JOCTABA
[ocTaen ce CTepUNM3MPaHO C ras eTUIEHOB OKCUA B OMAKOBKY, KOUTO Ce OTBApAT
c obensaHe. [la ce CbxpaHsABa Ha Cyxo MACTO, lafiey OT eKCTPEMHM TemnepaTypu.



OVERTUBE PRO PRiSTUP K ZENKEROVU DIVERTIKLU

URCENE POUZITI

Pfevle¢na trubice overtube pro piistup k Zenkerovu divertiklu je urena k pouziti
jako divertikuloskop za uc¢elem vytvoreni divertikulotomie u pacientl se
Zenkerovym divertiklem.

POPIS PROSTREDKU

Overtube pro pfistup k Zenkerovu divertiklu je pruzny silikonovy divertikuloskop
se dvéma distalnimi branZemi, které pfeklenou septum divertiklu, aby ochranily
predni sténu jicnu a zadni sténu divertiklu a zajistily G¢innou expozici oblasti, ktera
ma byt pretata béhem endoskopické divertikulotomie. Prostiedek je dodavan
pouze v jedné velikosti, aby se usnadnilo zavedeni do jicnu po pruzném edoskopu.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro endoskopickou divertikulotomii v oblasti horniho
gastrointestinalniho traktu.

Divertikl kratsi nez 2 cm. V takovych pfipadech se kratsi branze prevle¢né trubice
overtube nevejde do divertiklu, takze nelze provést radné oddéleni septa.

VAROVANI

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o obnovu,
opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Vizuélné zkontrolujte obal a prostfedek. Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo
poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Pokud objevite anomalii, kterd by branila
spravné funkci, prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci
k vraceni prostiedku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Viyrobek je ur¢en k pouziti 1ékafi, ktefi jsou vyskoleni v endoskopii horniho
zazivaciho traktu a technikach endoskopické divertikulotomie a maji

s nimi zkuSenosti.

Je nutno pouzit standardni postupy horni gastrointestinalni endoskopické
divertikulotomie.

POTENCIALNi NEPRIZNIVE UDALOSTI

Mezi potencialni nepfiznivé udalosti patfi mimo jiné: krvaceni, horecka, infekce,
bolest ¢i nepohodli, perforace a také potencialni nezadouci pfihody specifické pro
endoskopii horniho zaZivaciho traktu.



NAVOD K POUZITI llustrace
1. Pred pouzitim vizuadlné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny

ani poskozeny.
2. Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte prostfedek a ujistéte se, ze neni poskozeny.

3. Na vnéjsi povrch endoskopu naneste lubrikant na vodni bazi schvéaleny pro
lékafské pouziti.

4. Prostfedek nasadte na endoskop tak, aby branze smérovaly k distalnimu
konci endoskopu.

5. Endoskop vsunite otevienymi Usty do téla pacienta a pod vizualni
endoskopickou kontrolou najdéte divertikl.

6. Po nalezeni divertiklu posurite prostiedek po endoskopu hloubéji do
pacientova traviciho Ustroji tak, aby kratsi branze sméfovala k divertiklu a delsi
branze k jicnu.

7. Pokracujte v posouvani prostfedku do pacientova téla, dokud nepreklene
divertikl, tzn. ze del3i branze spociva v jicnu a kratsi branze ve vychlipce na
dolnim okraji hltanu.

POZNAMKA: Abyste kratsi branzi prostredku navedli do spravné polohy, méize
byt nezbytné manipulovat distalnim koncem endoskopu smérem k vychlipce
na dolnim okraji hltanu.

8. Pokud je prostredek umistén nespravné nebo pokud narazite na odpor, podle
potieby prostfedek pod piimym endoskopickym sledovanim vytdhnéte a/nebo
premistéte do spravné polohy.

9. Jakmile prostiedek preklene septum divertiklu, Ize pod endoskopickym
sledovanim zavést vhodny fezny nastroj.

10. Prostiedek vytahnéte z pacientova téla a pfitom ponechte ednoskop na misté.
11. Vyjméte endoskop z téla pacienta.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek (prostiedky) v souladu se
smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpeéného zdravotnického odpadu,
platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI
Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Skladujte na suchém misté, chrafte pred extrémnimi teplotami.



ZENKERS DIVERTIKEL OVERTUBE

TILSIGTET ANVENDELSE
Zenkers divertikel overtube er beregnet til at fungere som et diverticuloskop ved
oprettelse af en diverticulotomi hos patienter med Zenkers divertikel.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Zenkers divertikel overtube er et fleksibelt diverticuloskop af silikone med
to distale flapper, der straekker sig over divertiklens septum for at beskytte
de anteriore gsofageale og posteriore divertikelvaegge og effektivt frileegge
det omrade, der skal skaeres under den endoskopiske diverticulotomi.
Produktet leveres i kun én storrelse for at lette indfgringen i @sofagus over et
fleksibelt endoskop.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for gvre gastrointestinal endoskopisk
diverticulotomi.

Divertikel mindre end 2 cm i dybde. | disse tilfeelde vil overtubens kortere flap ikke
passe ind i divertiklen og forhindrer derfor korrekt isolering af septum.

ADVARSLER

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genanvendelse kan fore til svigt af produktet og/eller
overfarsel af sygdom.

Efterse emballagen og produktet visuelt. Hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes. Hvis der detekteres
noget unormalt ved produktet, som kunne hindre korrekt brug, ma det ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere produktet.

FORHOLDSREGLER
Dette produkt er beregnet til brug for leger med uddannelse og erfaring i ovre
gastrointestinal endoskopi og endoskopiske diverticulotomiteknikker.

Standardteknikker til gvre gastrointestinal endoskopisk diverticulotomi
skal anvendes.

POTENTIELLE UONSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser omfatter, men er ikke begraenset til: bledning,
feber, infektion, smerte/ubehag, perforation, ugnskede haendelser specifikke for
ovre gastrointestinal endoskopi.

BRUGSANVISNING Illustrationer
1. Efterse emballagen for at bekraefte, at den er uabnet og uden skader
inden brug.



2. Efterse produktet for at bekraefte, at det er uden skader ingen brug.

3. Smer endoskopets yderside med et vandbaseret smgremiddel godkendt til
medicinsk brug.

4. Placér produktet over endoskopet, sa flapperne vender mod den distale ende
af endoskopet.

5. For endoskopet ind i patientens mundabning, og lokalisér divertiklen vejledt af
den endoskopiske visning.

6. Nar divertiklen er lokaliseret, fares produktet frem over endoskopet ind
i patienten, med den korte flap vendt mod divertiklen og den lange flap
mod gsofagus.

7. Fortsaet med at fore produktet ind i patienten, indtil det ligger hen over
divertiklen, dvs. den lange flap ligger i @sofagus og den korte flap i svaelgfuren.

BEMARK: Det kan vaere ngdvendigt at manipulere endoskopets distale ende
i retning af svaelgfuren for at lede produktets korte flap til den rette position.

8. Hvis produktet saettes forkert eller mgder modstand, skal det traekkes tilbage
og/eller justeres efter behov under direkte endoskopisk observation.

9. Nar produktet ligger strakt hen over divertiklens septum, kan et egnet
skeerende veerktgj indferes under endoskopisk observation.

10. Traek produktet ud af patienten, og lad endoskopet blive siddende.

11. Treek endoskopet ud af patienten.

Efter afsluttet indgreb kasseres produktet/produkterne ifalge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Opbevares tort, veek fra
store temperaturudsving.



NEDERLA

OVERTUBE VOOR DE BEHANDELING VAN DIVERTIKEL VAN ZENKER

BEOOGD GEBRUIK

De overtube voor de behandeling van divertikel van Zenker wordt als
diverticuloscoop gebruikt bij het uitvoeren van een diverticulotomie bij patiénten
met een divertikel van Zenker.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De overtube voor de behandeling van divertikel van Zenker is een flexibele
siliconen diverticuloscoop met twee distale flappen die het septum van

het divertikel omvatten om de voorste oesofaguswand en de achterste
divertikelwand te beschermen en het gedeelte dat moet worden gekliefd tijdens
de endoscopische diverticulotomie goed bloot te leggen. Het hulpmiddel wordt
uitsluitend in één maat geleverd, om het inbrengen over een flexibele endoscoop
in de slokdarm te vergemakkelijken.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties die van toepassing zijn op een endoscopische diverticulotomie in
het bovenste deel van het maag-darmkanaal.

Divertikel met een diepte van minder dan 2 cm. In deze gevallen past de kortere
flap van de overtube niet in het divertikel waardoor het septum niet goed
wordt geisoleerd.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Voer een visuele inspectie van de verpakking en het hulpmiddel uit. Niet
gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Niet
gebruiken als bij het hulpmiddel een afwijking wordt waargenomen die de juiste
werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met endoscopie in het bovenste deel van het maag-darmkanaal en endoscopische
diverticulotomie-technieken.

Standaardtechnieken voor endoscopische diverticulotomie in het bovenste deel
van het maag-darmkanaal moeten worden toegepast.



MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen zijn onder meer, maar zijn niet beperkt tot:

bloeding, koorts, infectie, pijn/ongemak, perforatie en ongewenste voorvallen
die specifiek bij endoscopie van het bovenste deel van het maag-darmkanaal

kunnen optreden.

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
1. Inspecteer de verpakking véor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze
ongeopend en onbeschadigd is.

2. Inspecteer het hulpmiddel véér gebruik visueel om er zeker van te zijn dat het
onbeschadigd is.

3. Breng een voor medisch gebruik goedgekeurd glijmiddel op waterbasis aan op
de buitenkant van de endoscoop.

4. Plaats het hulpmiddel over de endoscoop met de flappen naar het distale
uiteinde van de endoscoop gericht.

5. Voer de endoscoop op door de open mond van de patiént en lokaliseer de
divertikel met het endoscopische beeld.

6. Voer, nadat de divertikel is gelokaliseerd, het hulpmiddel op over de endoscoop
in de patiént, met de korte flap in de richting van de divertikel en de lange flap
in de richting van de slokdarm.

7. Voer het hulpmiddel verder op in de patiént totdat het de divertikel omvat,
d.w.z. dat de lange flap zich in de slokdarm en de korte flap zich in de
uitstulping bevindt.

NB: Het kan nodig zijn om het distale uiteinde van de endoscoop in de richting
van de uitstulping te bewegen om de korte flap van het hulpmiddel in de juiste
positie te brengen.

8. Als het hulpmiddel verkeerd is gepositioneerd of er weerstand wordt

ondervonden, trek het hulpmiddel dan terug en/of richt het opnieuw, zoals
nodig, onder directe endoscopische observatie.

9. Wanneer het hulpmiddel het septum van de divertikel omvat, kan onder
endoscopische observatie een geschikt snijinstrument worden ingebracht.

10. Trek het hulpmiddel terug uit de patiént, terwijl u de endoscoop op zijn
plaats houdt.

11.Trek de endoscoop terug uit de patiént.

Voer hulpmiddelen na afloop van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

WUZE VAN LEVERING

Wordet steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk
open te trekken verpakkingen. Op een droge plaats uit de buurt van extreme
temperaturen bewaren.
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EESTI

ZENKERI DIVERTIIKELI UMBRISTORU

KAVANDATUD KASUTUS
Zenkeri divertiikeli imbristoru on ette nahtud kasutamiseks divertikuloskoobina
Zenkeri divertiikeliga patsientide divertikulotoomias.

SEADME KIRJELDUS

Zenkeri divertiikeli Gmbristoru on elastne silikoonist divertikuloskoop, mille

kaks distaalset keelt imbritsevad divertiikli vaheseina kahelt poolt, et kaitsta
soogitoru eesmist ja tagumist divertiikli poolset seina ning tagada endoskoopilise
divertikulotoomia ajal l6igatava ala téhus nahtavus. Seade on saadaval ainult Gihes
suuruses, et holbustada s6ogitorusse sisestamist elastse endoskoobi abil.

VASTUNAIDUSTUSED

Need, mis on spetsiifilised tlemise gastrointestinaaltrakti (GI) endoskoopilisele
divertikulotoomiale.

Divertiikeli stigavus alla 2 cm. Neil juhtudel ei mahu Gmbristoru tlemine keel
divertiikelisse ning takistab seetottu septumi néuetekohast isoleerimist.

HOIATUSED

See seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Taastodtluse,
steriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed voivad péhjustada seadme torkeid ja/voi
haiguse tilekannet.

Kontrollige pakendit ja seadet vaadeldes. Kui seadme pakend on vastuvétmisel
avatud voi kahjustatud, drge kasutage. Kui tuvastate seadme kérvalekalde,

mis halvendaks selle head t66korda, drge kasutage. Palun teavitage Cooki
tagastusloa saamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD
Toode on méeldud kasutamiseks seedetrakti tilaosa endoskoopia ja endoskoopilise
divertikulotoomia alase koolituse ja kogemusega arstidele.

Ulemise gastrointestinaaltrakti (Gl) endoskoopilise divertikulotoomia korral tuleks
kasutada standardset tehnikat.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Véimalike korvalnahtude hulka kuuluvad muu hulgas: verejooks, palavik,
infektsioon, valu/ebamugavustunne, perforatsioon, tilemise gastrointestinaaltrakti
(Gl) endoskoopiale spetsiifilised korvalndhud.



KASUTUSJUHISEP . . Illustratsioonid
1. Enne kasutamist kontrollige pakendit vaadeldes, veendudes et see on avamata
ja kahjustamata.

2. Enne kasutamist kontrollige seadet visuaalselt, veendudes et see
oleks kahjustamata.

3. Maérige endoskoobi vélispind meditsiiniliseks kasutamiseks lubatud
vesialuselise maardeainega.

4. Paigutage seade endoskoobile keeltega endoskoobi distaalse otsa suunas.

5. Viige endoskoop patsiendi suu avasse ja leidke endoskoopilise vaate
abil divertiikel.

6. Kui divertiikel on leitud, viige seade endoskoobi abil patsiendi sisse nii, et
lihem keel on suunatud divertiikli poole ja pikem keel s66gitoru poole.

7. Jatkake seadme edasiviimist, kuni see Umbritseb divertiklit kahelt poolt, st
pikem keel on s6dgitorus ja lihem keel neelu kotis.

MARKUS. V6ib osutuda vajalikuks manipuleerida endoskoobi distaalset otsa
neelu koti suunas, et suunata seadme liihem keel 6igesse asendisse.

8. Seadme valesti paigutamisel voi takistuse ilmnemisel tmmake vastavalt
vajadusele tagasi ja/vi joondage limber otsese endoskoopilise kontrolli all.

9. Kui seade on divertiikli vaheseina kahelt poolt imbritsenud, saab
endoskoopilise vaatluse all sisestada sobiva |6ikeriista.

10. Tommake seade patsiendist vélja, jattes endoskoobi oma kohale.

11. Tommake endoskoop patsiendist vélja.

Pérast protseduuri Iopetamist korvaldage seade (seadmed) vastavalt asutuse
eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadtmete kohta.

TARNEVIIS
Tarnitakse lahtikooritavais pakendeis, gaasilise etiileenoksiidiga steriliseeritult.
Hoida kuivas kohas, valtida d@rmuslikke temperatuure.



FRANCAIS

OVERTUBE POUR DIVERTICULE DE ZENKER

UTILISATION
L'overtube pour diverticule de Zenker sert de diverticuloscope afin de procéder
a une diverticulotomie chez les patients présentant un diverticule de Zenker.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'overtube pour diverticule de Zenker est un diverticuloscope en silicone souple
avec deux bras distaux qui se placent de part et d'autre du septum diverticulaire
pour protéger les parois cesophagienne antérieure et diverticulaire postérieure
et pour garantir une exposition efficace de la zone a couper pendant la
diverticulotomie endoscopique. Le dispositif est fourni dans une seule taille pour
faciliter I'insertion dans 'cesophage sur un endoscope souple.

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications propres a la diverticulotomie endoscopique des voies
digestives supérieures.

Diverticule de moins de 2 cm de profondeur. Dans ce cas, le bras le plus court
de l'overtube ne peut pas étre inséré dans le diverticule et empéche donc un
isolement correct du septum.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de
retraitement, restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa
défaillance et/ou causer la transmission d'une maladie.

Examiner visuellement I'emballage et le dispositif. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé a la livraison. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible
d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une
autorisation de retour.

MISES EN GARDE

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation
et I'expérience nécessaires aux techniques d'endoscopie des voies digestives
supérieures et de diverticulotomie endoscopique.

Observer les méthodes classiques de diverticulotomie endoscopique des voies
digestives supérieures.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables potentiels comprennent, sans toutefois s'y limiter :
saignement, fiévre, infection, douleurs/inconfort, perforation, ceux spécifiques
a l'endoscopie des voies digestives supérieures.



MODE D’EMPLOI Illustrations

1.

Avant 'utilisation, examiner visuellement I'emballage pour confirmer qu'il est
scellé d'origine et intact.

Avant l'utilisation, examiner visuellement le dispositif pour confirmer qu'il
est intact.

Lubrifier la surface externe de I'endoscope avec un lubrifiant a base d'eau
approuvé pour un usage médical.

Placer le dispositif sur 'endoscope avec les bras orientés vers I'extrémité distale
de l'endoscope.

Faire avancer I'endoscope dans la bouche du patient et repérer le diverticule en
utilisant la visualisation endoscopique.

Une fois le diverticule repéré, faire avancer le dispositif sur I'endoscope dans le
corps du patient avec le bras le plus court orienté vers le diverticule et le bras le
plus long vers l'cesophage.

Continuer a faire avancer le dispositif dans le corps du patient jusqu’a ce qu'il
chevauche le diverticule, c.-a-d. le bras le plus long se trouve dans l'cesophage
et le bras le plus court se trouve dans la poche pharyngée.

REMARQUE : Il peut étre nécessaire de manipuler I'extrémité distale de
I'endoscope vers la poche pharyngée afin de diriger le bras le plus court du
dispositif dans la bonne position.

En cas de mise en place incorrecte du dispositif ou de résistance, rétracter le
dispositif et/ou le réaligner si nécessaire, sous observation endoscopique directe.

Une fois que le dispositif chevauche le septum diverticulaire, un outil coupant
approprié peut étre inséré sous observation endoscopique.

10. Rétracter le dispositif hors du patient, en laissant 'endoscope en place.

11. Rétracter I'endoscope hors du patient.

Une fois la procédure terminée, éliminer le dispositif conformément aux
directives de I'établissement concernant I'élimination des déchets médicaux
présentant un danger biologique.

PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a I'oxyde d’éthylene, sous emballage déchirable. Conserver
dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.



DEUTSCH

ZENKER-DIVERTIKEL-OVERTUBE

VERWENDUNGSZWECK
Der Zenker-Divertikel-Overtube ist zur Verwendung als Divertikuloskop zum
Zwecke der Durchfiihrung einer Divertikulotomie bei Patienten mit Zenker-
Divertikel vorgesehen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Zenker-Divertikel-Overtube ist ein flexibles Silikon-Divertikuloskop mit zwei
distalen Lippen, die tiber das Septum des Divertikels greifen, um die anteriore
Wand des Osophagus sowie die posteriore Wand des Divertikels zu schiitzen und
eine wirksame Freilegung des Bereichs, der im Rahmen einer endoskopischen
Divertikulotomie seziert werden soll, zu erzielen. Das Instrument ist in nur einer
GréRe erhiltlich, um die Einfiihrung in den Osophagus Uiber ein flexibles Endoskop
zu erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen einer endoskopischen Divertikulotomie
des oberen Magen-Darm-Trakts.

Divertikel mit einer Tiefe von weniger als 2 cm. In diesen Féllen passt die kurze
Lippe des Overtubes nicht in das Divertikel; dadurch wird eine ordnungsgeméfe
Isolierung des Septums verhindert.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des
Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Verpackung und Instrument sichtprifen. Nicht verwenden, falls die Verpackung
bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt ist. Bei UnregelmaBigkeiten, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden, das Instrument nicht verwenden.
Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Endoskopien des
oberen Magen-Darm-Trakts und in endoskopischen Divertikulotomie-Techniken
geschult und erfahren sind.

Es sind Standardtechniken fir die endoskopische Divertikulotomie des oberen
Magen-Darm-Trakts anzuwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen gehoren u. a.: Blutung, Fieber,
Infektion, Schmerzen/Beschwerden, Perforation sowie diejenigen, die mit einer
Endoskopie des oberen Magen-Darm-Trakts verbunden sind.
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ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

1.

Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestatigen, dass sie ungeoffnet
und unbeschadigt ist.

. Vor Gebrauch das Instrument sichtpriifen und bestatigen, dass es

unbeschadigt ist.

. Die AuBenflachen des Endoskops mit einem fiir medizinische Zwecke

zugelassenen Gleitmittel auf Wasserbasis versehen.

. Das Instrument so auf dem Endoskop platzieren, dass die Lippen zum distalen

Ende des Endoskops hin ausgerichtet sind.

. Das Endoskop in die Mundoffnung des Patienten einflihren und das Divertikel

mittels Endoskopsicht lokalisieren.

. Nach Auffinden des Divertikels das Instrument tiber das Endoskop so in den

Patienten einflihren, dass die kiirzere Lippe zum Divertikel und die langere
Lippe zum Osophagus zeigt.

. Das Instrument weiter in den Patienten vorschieben, bis es tiber das Divertikel

greift, d. h. die langere Lippe im Osophagus und die kiirzere Lippe im
Pharynxpouch liegt.

HINWEIS: Eventuell muss das distale Ende des Endoskops zum Pharynxpouch
manipuliert werden, um die kiirzere Lippe des Instruments in die richtige
Position zu bringen.

. Falls das Instrument falsch positioniert ist oder ein Widerstand auftritt, unter

direkter endoskopischer Kontrolle je nach Bedarf zurlickziehen und/oder
neu ausrichten.

. Wenn das Instrument tiber das Divertikelseptum greift, kann unter

endoskopischer Beobachtung ein geeignetes Schneidinstrument
eingefihrt werden.

10. Das Instrument aus dem Patienten zuriickziehen und das

Endoskop zuriicklassen.

11. Das Endoskop aus dem Patienten zurlckziehen.

Produkt(e) nach dem Verfahren in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien
fiir biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

LIEFERFORM
Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Trocken lagern
und keinen extremen Temperaturen aussetzen.



EAAHNIKA

EZQTEPIKOXZ ZQAHNAX EKKOANMQMATOZ ZENKER

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

O e§wTepIKOC owAvag ekkoAmpatog Zenker mpoopiletal va Aeltoupynoel

WG EVOOOKATIIO EKKOMTWUATWY, UE OKOTIO T SnUIoupyia TOURG EKKOMTWUATWY
o€ aoBeVEi pe EKKONTTWHA Zenker.

MEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

O e§wTepikdC owAvag ekKOATWpATOG Zenker gival éva eOKAUTTO EVEOOKOTO
EKKOMTWUATWY ammd GINKOVN Pe SUO0 TEPIPEPIKA TITEPUYLA TTOU YEQUPWVOULV TO
Sl1d@paypa Tou EKKONTTWHATOC, Yia TNV TPOOTAGia Tou mPdBiou 0100@ayIKOU
TOIXWHATOG KAl TOU OTHO6I10U TOIXWHATOG TOU EKKOATIWHATOG KAl TIAPEXEL
anoteheopatikn €kBeon TG mePLoxNG Tou Ba KoTel Katd T Sidpkela TnG
£VEOOKOTTIKIG TOUAG EKKOATWHATWY. TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TTAPEKETAL HOVO OF
£va péyebog, yia tn SleukoAuvon TG El0aywyng OTOV OI00PAYO EMAVW amod éva
£0KAUTTTO EVEOOKOTIO.

ANTENAEIZEIZ

AUTEG TTOU a@OPOULV EISIKA TNV EVOOOKOTIIKH TOUH EKKOMTWUATWY TNG avWTEPNS
YOAOTPEVTEPIKNAG 0800,

EKKOATWHA pE BAOOG MIKPOTEPO Ao 2 cm. T€ QUTEC TIC TTEPITTWOELG, TO BPAXUTEPO
TITEPULYIO TOU £§WTEPIKOU owArva Sev Ba e@approlel 0To EKKOMTWHA Kal, CUVETTWG,
Ba anmoTpémel TN CWOTH AMOPAVWaoN Tou SlaPPAYHATOG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AuTO 1O TEXVONOYIKO TIPOTOV €XeEl OXESIAOTEI Yia pia xprion pévo. NMpoomabeleg
enavenegepyaoiag, EMavanooTeipwong fi/Kat EMavayxpnoIHoToinong eVOEKETaL va
odnyroouv o€ acToxia Tou TeEXVOAOYIKOU TIPoidvVTog r/Kal og peTadoon véoou.

EmBewprote omTikd Tn OUCKELATIA Kal TO TEXVOAOYIKO TTpoidv. Edv n cuokevacia
£X€L QVOIXTE( 1 UTTOOTE( {NUIA KOTA TNV TTAPAAAPH TNG, KN XPNOIHOTIOIOETE TO
mpoidv. Edv evromioete avwpahia Tou TexvoloyikoU mpoidvtog mou Ba mapepnddile
TN OWOoTHA KATdoTaon AEIToupyiag Tou, Unv To XPNOIMOTIONOETE. EvuEPWOTE TV
Cook yla va Aafete e£0uc1080TNON EMOTPOPNG.

MPOO®YNAZEIZ

To mpoidv mpoopiletal yia xprion amo 1aTpous EKTTAIGEUPEVOUG KAl TIETIEIPAPEVOUG
O€ TEXVIKEG EVOOOKOTINONG TNG AVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNG 080U Kal TEXVIKEG
£VS0OKOTTIKIAG TOUNG EKKOANTWHATWV.

Oa TpEMeL va EQapPUOoVTaAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV EVOOOKOTIIKN TOUN
EKKOMTWHATWY TNG AVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNG 050U,



AYNHTIKA ANEMIOYMHTA YMBANTA

Z1a duvnTika avemBuunta cupBdvta cuykataléyovtal, HeTagy dANwy, Ta €1
alpoppayia, MuPETodg, Aoipwén, mdvog/Suapopia, Sidtpnon, eKeiva TOL aYopPoLV
£181Kd TNV EVO0OKOTINON TNG AVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNG 050U,

OAHTIEZ XPHZHZ Ameikovioelg
1. EmBewpriote onmTikd Tn cuokevacia mpiv amd tn Xprion, yla va empePaloete
OT1 Sev €xel avolxTei kat Sev €xel umooTei {nuid.

2. EmMOewproTE OMTIKA TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIpIV ad TN XPron, yla va
emPBePawoete OTt Sev €xel umooTei {npid.

3. Amdvete TV e§WTEPIKN EMPAVELD TOU EVEOOKOTTOU pE USATOSIOAUTO NITAVTIKO,
EYKEKPIMEVO VIO lATPIKA Xprion.

4. TomoBeTAOTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV OTO EVOOOKATIIO, HE TA TITEPVYIA
TIPOCAVATONOHEVA TIPOG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVOOOKOTTIOU.

5. MNMpowBroTe To EvE0OKAOTIO OTO AVOLYUA TOU OTOPATOG TOU AoBevoUE Kal
EVTOTTIOTE TO EKKOATTWHA XPNOIUOTIOIVTAG EVOOTKOTIIKY TIPORBOAN.

6. MOAIG evTOTIOTE( TO EKKOATIWHA, TTPOWONROTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV EVTOC TOU
a00gvoUg, eMdvw amod To eVEOOKOTTIO, HE TO TTO KOVTO TITEPUYIO TIPOCAVATONCHEVO
TIPOG TO EKKONTWA KAl TO TTO PAKPU TITEPUYIO TIPOG TOV OI0OPAYO.

7. ZuvexioTe va PowdEeite To TEXVOAOYIKO TIPOIOV OTov aoBevi péxpl va
YEQUPWOEL TO EKKOAMTWUA, SNAadK TO 1o paKpL TITEPVYIO va Bpebei oTov
0100¢pAyo Kal TO TTOo KOVTO TTePUYIO Va Bpebei oTov @apuyyikd BUAako.
THMEIQZH: Mmopsi va gival amapaitnTtog o XEIPIOHOE TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU
TOU EVSOOKOTIOU TTPOG TOV PapUYYIKO BUAAKO, yia va KateuBuvBei To 1Mo Kovtd
TITEPVYIO TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC 0T OwoTr B€on.

8. Edv 1o TEXVONOYIKO TPOIOV £xel TOMOBETNOEl ecpalpéva 1 eV OUVAVTHOETE
avTioTaon, amooUPETE f/Kal EMAVEVBUYPAUMIOTE To, OTIWE gival amapaitnTo,
umno dueon evEOOKOTIIKY TTAPATHPNON.

9. A@oU YEQUPWOEL TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TO SIAPPAYHA TOU EKKONTTWHATOC,
umopei va e1lo0x0ei KATAAMNAO pyaAEio KOTHG UTTO EVEOOKOTTIK TTapaATAPNON.

1

o

. ATTOGUPETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV aTTo TOV aoBevr), aprvovTag To vEooKOTIO
ot Béon Tou.

11. AMOCUPETE TO EVOOOKOTIO A6 TOV ABEeVH.

s

Méeta Tnv oAokAnpwon tng & iag, amoppiyte To(Ta) TEXVOAOYIKO(G)
TIPOIOV(Ta) CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTHPLEC 08NYiEg TOV IGPUHATOC 0ag yia
Broloyika emkivéuva 1atpika anépAnta.

TPOMOX AIAGEZHZ
Mapéxetal amooTelpwuEVo e aéplo 0&eidlo Tou alBuleviou o€ AMOKOANOUMEVEG
ouokevaoies. DuNaooeTe o€ ENPO XWPO, OTIOU SEV UTTAPXOUV OKPAiEC METABONEG
™G Beppokpaciag.
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MAGYAR

ZENKER-DIVERTICULUM KULSO CSOVE

RENDELTETES
A Zenker-diverticulum kiilsé csove diverticuloszkdpként hasznalhaté
diverticulotémia végzése céljabdl, Zenker-diverticulummal rendelkezé betegeknél.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Zenker-diverticulum kiilsé csove egy hajlékony szilikon anyagu diverticuloszkép
két disztalis szarnnyal, amelyek kozrefogjak a diverticulum septumat, hogy védjék
az elulsé nyelécsofalat és a hatséd diverticulumfalat, tovabba hatasosan feltarjak

az endoszkdpos diverticulotémia sordn dtvagando terliletet. Az eszkdz egyetlen
méretben van mellékelve, amely megfelel6 a hajlékony endoszkdép mentén végzett
behelyezéshez a nyelécsébe.

ELLENJAVALLATOK

A felsé gastrointestinalis traktus endoszképos diverticulotémiajanak specifikus
ellenjavallatai.

2 cm-nél kisebb mélységi diverticulum. Ezekben az esetekben a kiilsé csé
rovidebb szérnya nem illik bele a diverticulumba, és ezért megakadalyozza
a septum megfelel6 izolalasat.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafelhasznélasra vald
el6készitésre, az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznélasra tett kisérletek

az eszkdz meghibdsodasahoz és/vagy betegség atviteléhez vezethetnek.
Szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolast és az eszkozt. Ha a csomagolas
atvételkor nyitva van vagy sérllt, ne hasznalja az eszkézt. Ha az eszkéz megfeleld
mukodését gatld rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt. A visszakiildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

OVINTEZKEDESEK

A termék a felsé gastrointestinalis traktus endoszképidjanak és az endoszképos
diverticulotémianak a technikaira kiképzett és azokban jaratos orvosok altali
hasznélatra szolgal.

A felsé gastrointestinalis traktus endoszképos diverticulotomiajanak standard
technikait kell alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges nemkivanatos események tébbek kozott, de nem kizarélag:
vérzés, laz, fertézés, fajdalom/kényelmetlenségérzet, perforacio, valamint

nemkivanatos eseményei.
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HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok

1.

Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellendrizze, hogy bontatlan
és sérlilésmentes-e.

Hasznalat el6tt szemrevételezze az eszkozt: ellendrizze, hogy sériilésmentes-e.

. Sikositsa az endoszkdp kiilsé felliletét orvosi hasznélatra jovahagyott

vizalapu sikositoszerrel.

Helyezze az eszkdzt az endoszképra gy, hogy a szarnyak az endoszkép
disztalis vége felé alljanak.

. Tolja el6re az endoszkdpot a beteg szajanak nyilasaba, és endoszkdpos nézetet

hasznalva éllapitsa meg a diverticulum helyét.

. A diverticulum helyének meghatarozasa utan tolja el6re az eszkozt az

endoszkop mentén a betegbe gy, hogy a révidebbik szarny a diverticulum
irdnyaba alljon, a hosszabbik szarny pedig a nyelécsé iranyaba.

Folytassa az eszkoz el6retolasat a betegbe egészen addig, amig kdzre nem
fogja a diverticulumot, azaz a hosszabbik szérny a nyel6csébe, a rovidebbik
szarny pedig a garattasakba nem kerdil.

MEGJEGYZES: Sziikséges lehet az endoszkép disztélis végét a garattasak felé
mandverezni, hogy az eszkoz révidebbik szarnya a megfelel6 helyre kertiljon.

Ha az eszkéz helyteleniil van pozicionalva, vagy ha ellenallas jelentkezik,
kozvetlen endoszképos megfigyelés mellett hizza vissza és/vagy Ujra igazitsa
be az eszkdzt szlikség szerint.

. Amikor az eszkoz kozrefogja a diverticulum septumat, endoszképos

megfigyelés mellett megfelelé vagdeszkdz helyezhetd be.

10. Huzza ki az eszkozt a betegbdl Gigy, hogy az endoszképot a helyén hagyja.

11. Huzza ki az endoszképot a betegbdl.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozo
intézményi eléirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa az eszkoz(6ke)t.

KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhaté csomagolasban. Szaraz
helyen tarolando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.
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ITALIANO

OVERTUBE PER DIVERTICOLO DI ZENKER

USO PREVISTO

L'overtube per diverticolo di Zenker e previsto per essere utilizzato con funzioni
di diverticoloscopio allo scopo di eseguire una diverticolotomia nei pazienti con
diverticolo di Zenker.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'overtube per diverticolo di Zenker e un diverticoloscopio flessibile in silicone
dotato di due becchi distali a cavallo del setto del diverticolo che servono per
proteggere la parete anteriore dell'esofago e la parete posteriore del diverticolo

e per esporre efficacemente |'area da recidere durante la diverticolotomia per via
endoscopica. Il dispositivo & fornito in un’unica misura per agevolare l'inserimento
nell’esofago lungo un endoscopio flessibile.

CONTROINDICAZIONI
Quelle specifiche alla diverticolotomia per via endoscopica del tratto
gastrointestinale superiore.

Diverticolo con profondita inferiore a 2 cm. In questi casi, il becco corto
dell'overtube non puo essere inserito nel diverticolo e, di conseguenza, impedisce
il corretto isolamento del setto.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

Ispezionare visivamente la confezione e il dispositivo. Non usare il dispositivo
se, al momento della consegna, la confezione € aperta o danneggiata. In caso
di anomalie in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo,
non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione
del dispositivo.

PRECAUZIONI

Il prodotto é previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti
nelle tecniche di endoscopia e di diverticolotomia per via endoscopica del tratto
gastrointestinale superiore.

Utilizzare tecniche standard per la diverticolotomia per via endoscopica del tratto
gastrointestinale superiore.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi includono, tra gli altri: sanguinamento, febbre,
infezione, dolore/disagio, perforazione e quelli specifici all'endoscopia del tratto
gastrointestinale superiore.
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ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
1. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando
che non sia stata aperta e che non abbia subito danni.

2. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente il dispositivo confermando
che non abbia subito danni.

3. Lubrificare la superficie esterna dell'endoscopio con lubrificante a base di acqua
approvato per uso medico.

4. Posizionare il dispositivo sull'endoscopio, con i becchi orientati verso I'estremita
distale dell’endoscopio.

5. Fare avanzare I'endoscopio nel cavo orale del paziente e individuare il
diverticolo mediante visualizzazione endoscopica.

6. Una volta individuato il diverticolo, fare avanzare il dispositivo lungo
I'endoscopio e nel paziente, con il becco corto rivolto verso il diverticolo e il
becco lungo verso l'esofago.

7. Continuare a fare avanzare il dispositivo nel paziente finché viene a trovarsi a
cavallo del diverticolo; il becco lungo sara nell'esofago e il becco corto nella
tasca faringea.

NOTA - Potrebbe essere necessario manipolare I'estremita distale
dell'endoscopio verso la tasca faringea al fine di orientare nella posizione
corretta il becco corto del dispositivo.

8. Qualora il dispositivo non fosse posizionato correttamente o si incontrasse
resistenza, occorrera ritirarlo e/o riallinearlo come necessario sotto osservazione
endoscopica diretta.

9. Quando il dispositivo & a cavallo del setto del diverticolo, sotto osservazione
endoscopica introdurre uno strumento di taglio adatto.

10. Ritirare il dispositivo dal paziente lasciando in posizione I'endoscopio.

11. Ritirare 'endoscopio dal paziente.
Al termine della procedura, eliminare il dispositivo (o dispositivi) in

conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari
a rischio biologico.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con
apertura a strappo. Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da
temperature estreme.
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TVISKI

CENKERA DIVERTIKULA UZMAVA

PAREDZETA IZMANTOSANA
Cenkera divertikula uzmavu ir paredzéts izmantot ka divertikuloskopu
divertikulotomijas veik3anai pacientiem ar Cenkera divertikulu.

IERICES APRAKSTS

Cenkera divertikula uzmava ir elastigs silikona divertikuloskops ar divam distalam
kajinam, kas novietojamas uz divertikula starpsienas, lai aizsargatu anterioro
ezofagealo un posterioro divertikula sieninu un endoskopiskas divertikulotomijas
laika nodroginatu efektivu griezamas zonas atsegsanu. Si ierice tiek piegadata
tikai viena izméra, lai atvieglotu ievieto$anu baribas vada, izmantojot lokano
endoskopu.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas, kas attiecas uz augséja kunga-zarnu trakta endoskopisko
divertikulotomiju.

Divertikula dzilums, kas neparsniedz 2 cm. Sada gadijuma uzmavas isako
kajinu nevarés pienacigi ievietot divertikula un netiks nodrosinata pietiekosa
starpsienas izolacija.

BRIDINAJUMI

Stierice ir izstradata tikai vienreizéjai lieto3anai. lerices atkartota apstrade,
sterilizacija un/vai lietosana var izraisit ierices funkcijas zudumu un/vai slimibu
parnesanu.

Vizuali parbaudiet iepakojumu un ierici. Nelietojiet, ja iepakojums sanemsanas
bridi ir atvérts vai bojats. Nelietojiet, ja konstatéjat kadu neatbilstibu normai, kas
varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai. Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties
sanemt apstiprinajumu ierices nosatianai atpakal.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sis izstradajums ir paredzéts lieto$anai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze
augséja kunga-zarnu trakta endoskopijas un endoskopiskas divertikulotomijas
metozu izmantosana.

Jaizmanto augséja kunga-zarnu trakta endoskopiskas divertikulotomijas
standarta metodes.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lespéjamie nevélamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar: asinosanu, drudzi,
inficésanos, sapém/diskomfortu, perforaciju un nevélamajiem notikumiem, kas

attiecas uz augséja kunga-zarnu trakta endoskopiju.
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LIETOSANAS NORADIJUMI Attéli

1.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav
atverts un nav bojats.

Pirms lieto3anas vizuali parbaudiet ierici, parliecinoties, ka ta nav bojata.

leziediet endoskopa aréjo virsmu ar lubrikantu uz ddens bazes, kas apstiprinats
mediciniskai lietosanai.

Uzlieciet ierici uz endoskopa, kajinas vérsot endoskopa distala gala virziena.

. Virziet endoskopu pacienta muté un, izmantojot endoskopisko skatu,

atrodiet divertikulu.

. Tiklidz ir atrasts divertikuls, virziet uz endoskopa uzlikto ierici pacienta kermeni

3, lai saka kajina batu vérsta pret divertikulu, bet garaka kajina — pret
baribas vadu.

. Turpiniet virzit ierici pacienta kermeni, lidz ta tiek novietota uz divertikula,

t.i., garaka kajina atrodas baribas vada, bet isaka kajina — rikles maisveida
izspieduma.

PIEZIME. Lai ierices isako kajinu novietotu pareizaja pozicija, var bat
nepieciesams endoskopa distalo galu parvietot pret rikles maisveida
izspiedumu.

. Jaierice ir nepareizi pozicionéta vai sajitama pretestiba, tiesa endoskopiska

kontrolé péc nepiecieSamibas atvelciet to atpaka] un/vai vélreiz pozicionégjiet.

. Tiklidz ierice ir novietota uz divertikula starpsienas, endoskopijas kontrolé var

ievietot atbilsto3u griesanas instrumentu.

10. Iznemiet ierici no pacienta kermena, atstajot endoskopu vieta.

11.1znemiet endoskopu no pacienta kermena.

Péc procediiras pabeigSanas izmetiet ierici(-es) saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

PIEGADES VEIDS
Tiek piegadats sterilizéts ar etilenoksida gazi atplésamos iepakojumos. Uzglabat
sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperatiru iedarbibai.
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LIETUVIY K.

ZENKERIO DIVERTIKULO ANTVAMZDIS

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Zenkerio divertikulo antvamzdis yra skirtas divertikuloskopo funkcijai atlikti
divertikulotomijos budu gydant Zenkerio divertikulu sergancius pacientus.

PRIEMONES APRASYMAS

Zenkerio divertikulo antvamzdis yra lankstus silikoninis divertikuloskopas su dviem
distaliniais liezuvéliais abejose divertikulo pertvaros puseése, skirtais apsaugoti
priekinei stemplés ir galinei divertikulo sieneléms bei veiksmingai atidengti pjavio
sriciai endoskopinés divertikulotomijos metu. Prietaisas tiekiamas vieno dydzio
palengvinti jvedimui j stemple per lanksty endoskopa.

KONTRAINDIKACLJOS
Budingos virdutinio virskinamojo trakto endoskopinei divertikulotomijai.

Mazesnio kaip 2 cm gylio divertikulas. Siais atvejais trumpesnysis antvamzdzio
liezuvélis netilps j divertikula, todél nebus galimybés tinkamai izoliuoti pertvara.

ISPEJIMAI

Si priemoné skirta naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) pernesti liga.
Apzitrékite pakuote ir priemone. Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta,
naudoti negalima. Pastebéje priemonés anomalijg, kuri trukdyty jai tinkamai veikti,
nenaudokite. Jei norite gauti leidima grazinti priemone, praneskite ,Cook”.

ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, ismokytiems virdutinio virskinamojo
trakto endoskopijos bei endoskopinés divertikulotomijos metody ir turintiems
tokios patirties.

Batina naudoti standartinius virsutinio virSkinamojo trakto endoskopinés
divertikulotomijos metodus.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

Galimi nepageidaujami jvykiai (sarasas negalutinis): kraujavimas, kar$¢iavimas,
infekcija, skausmas ir (arba) diskomfortas, perforacija, virSutinio virskinamojo trakto
endoskopijai badingi jvykiai.
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NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos

1.
2.
3.

Prie$ naudodami apzitrékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Prie$ naudodami apziGrékite, ar jtaisas nepazeistas.

Sutepkite iSorinj endoskopo pavirsiy medicinos reikméms patvirtintu vandens
pagrindo lubrikantu.

. UZmaukite prietaisg ant endoskopo, liezuvélius nukreipdami link distalinio

endoskopo galo.

. |veskite endoskopa j paciento burna ir raskite divertikulg

endoskopiniame vaizde.

. Rade divertikula, stumkite prietaisa virs endoskopo j paciento burna, trumpajj

liezuvelj nukreipdami link divertikulo, o ilgajj - link stemplés.

. |stumkite prietaisg j paciento burng, kol jis apims divertikulg, t. y. kol

ilgasis liezuvélis bus stempléje, o trumpasis liezuvélis bus ryklés maiselio
formos isplatéjime.

PASTABA. Gali tekti pajudinti distalinj endoskopo galg link ryklés maiselio
formos isplatéjimo, kad nukreiptuméte trumpesnj liezuvélj j teisinga padét;.

. Jei prietaisas nustatytas j netinkama padétj arba jei juntamas pasipriesinimas,

pagal poreikj atitraukite ir (arba) sulygiuokite i$ naujo, vadovaudamiesi
tiesioginiu endoskopiniu vaizdu.

. Kai prietaisas apglébia divertikulo pertvara, endoskopiskai stebint galima jvesti

tinkama pjovimo jrankj.

10. IStraukite prietaisa i$ paciento, palikdami endoskopg vietoje.

11. IStraukite endoskopa i$ paciento.

Uzbaige procediira, iSmeskite priemone (-es) laikydamiesi jstaigos biologiskai
pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.

KAIP TIEKIAMA

Gaminys tiekiamas atplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido
dujomis. Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar Zemos
temperaturos.
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OVERTUBE FOR ZENKERS DIVERTIKKEL

TILTENKT BRUK
Overtuben for Zenkers divertikkel er beregnet for & fungere som et divertikuloskop
for oppretting av divertikulotomi hos pasienter med Zenkers divertikkel.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Overtuben for Zenkers divertikkel er et fleksibelt silikondivertikuloskop med to
distale fliker som plasseres pa hver side av divertikkelseptumet for & beskytte den
anteriore spisergrs- og posteriore divertikkelveggen og sikre effektiv ekponering
av omradet som skal kuttes under endoskokpisk divertikulotomi. Anordningen
leveres kun i én sterrelse for a forenkle innfering i spisergret over et fleksibelt
endoskop.

KONTRAINDIKASJONER
De som er spesifikke for endoskopisk divertikulotomi i gvre gastrointestinaltraktus.

Divertikkel med en dybde pa mindre enn 2 cm. | disse tilfellene vil ikke den
korte fliken pa overtuben passe i divertikkelen, og hindrer derfor god isolasjon
av septum.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt i anordningen og/eller
overfering av sykdom.

Inspiser pakningen og anordningen visuelt. Ma ikke brukes hvis pakningen er
apnet eller skadet ved mottak. Hvis du oppdager noe unormalt med anordningen
som kan hindre at den fungerer som den skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook
for a fa returtillatelse.

FORHOLDSREGLER

Produktet er tiltenkt for bruk av leger som er oppleert i og har erfaring

med endoskopi i @vre gastrointestinaltraktus og endoskopiske
divertikulotomi-teknikker.

Standard teknikker for endoskopisk divertikulotomi i @vre gastrointestinaltraktus
skal benyttes.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til: bledning, feber,
infeksjon, smerte/ubehag, perforasjon, de som er spesifikke for endoskopi i evre
gastrointestinaltraktus.
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BRUKSANVISNING Illustrasjoner

1.

Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er dpnet eller skadet
for bruk.

Inspiser anordningen visuelt for & bekrefte at den ikke er skadet for bruk.

. Smer endoskopets utvendige overflate med vannbasert smgremiddel som er

godkjent for medisinsk bruk.

Plasser anordningen over endoskopet med flikene orientert mot den distale
enden av endoskopet.

For endoskopet inn i dpningen i pasientens munn og lokaliser divertikkelen ved
bruk av den endoskopiske visningen.

Nar divertikkelen er lokalisert, skal anordningen feres frem over endoskopet og
inn i pasienten med den korte fliken orientert mot divertikkelen og den lange
fliken mot spisergret.

Fortsett a fere anordningen frem i pasienten til den er plassert pa hver side av
divertikkelen, dvs. nar den lange fliken er i spisergret og den korte fliken er i
utposningen i svelget.

MERKNAD: Det kan vaere ngdvendig 8 manipulere endoskopets distale ende
mot utposningen i svelget for & kunne rette anordningens korte flik inn i
riktig posisjon.

Hvis anordningen er plassert feil eller hvis det kjennes motstand, trekk tilbake
og/eller rett inn pa nytt etter behov, under direkte endoskopisk observasjon.

Nar anordningen er plassert pa hver side av divertikkelseptumet, kan du fere
inn et passende kutteverktgy under endoskopisk observasjon.

10. Trekk anordningen ut av pasienten mens endoskopet etterlates pa plass.

11. Trekk endoskopet ut av pasienten.

Etter utfort inngrep kasseres anordningen(e) i henhold til institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Oppbevares pa
et tort sted unna ekstreme temperaturer.
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NAKLADKA OVERTUBE DO UCHYLKA ZENKERA

PRZEZNACZENIE

Naktadka overtube do uchytka Zenkera jest przeznaczona do stosowania
jako diwertikuloskop przy wykonywaniu diwertikulotomii u pacjentéw

z uchytkiem Zenkera.

OPIS URZADZENIA

Naktadka overtube do uchytka Zenkera to gietki, silikonowy diwertikuloskop

z dystalng koricéwka rozdzielona na dwie czesci, ktéra obejmuje przegrode uchytka
w celu ochrony przedniej $ciany przetyku i tylnej sciany uchytka oraz zapewnienia
skutecznej ekspozycji obszaru przeznaczonego do ciecia podczas diwertikulotomii
endoskopowej. Urzadzenie jest dostarczane tylko w jednym rozmiarze, aby utatwic¢
wprowadzanie do przetyku po gietkim endoskopie.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla diwertikulotomii endoskopowej gérnego odcinka
przewodu pokarmowego.

Uchytek o gtebokosci mniejszej niz 2 cm. W takich przypadkach krétsza czes¢
rozdzielonej koricéwki naktadki overtube nie wejdzie do uchytka, co uniemozliwi
prawidtowe wyizolowanie przegrody.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Regeneracja,
ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia
i/lub przeniesienia choroby.

Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie i urzadzenie. Nie uzywac urzadzenia,
jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac urzadzenia
w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy sie zwroci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych
doswiadczenie w zakresie endoskopii gérnego odcinka przewodu pokarmowego
oraz technik diwertikulotomii endoskopowej.

Nalezy stosowac standardowe techniki diwertikulotomii endoskopowej gérnego
odcinka przewodu pokarmowego.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe zdarzenia niepozadane to migdzy innymi: krwawienie, goraczka,
zakazenie, bol/dyskomfort, perforacja, zdarzenia niepozadane wtasciwe dla
endoskopii gérnego odcinka przewodu pokarmowego.
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INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

1.

Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby sie upewnic, ze jest
nieotwarte i nieuszkodzone.

. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie, aby sie upewnic, ze

jest nieuszkodzone.

. Nawilzy¢ powierzchnie zewnetrzng endoskopu srodkiem nawilzajagcym na bazie

wody dopuszczonym do zastosowar medycznych.

. Umiesci¢ urzadzenie na endoskopie, tak aby rozdzielona koricéwka byta

skierowana w strone korica dystalnego endoskopu.

. Wsuna¢ endoskop do otwartych ust pacjenta i zlokalizowac¢ uchytek,

korzystajac z obrazu endoskopowego.

. Po zlokalizowaniu uchytka wsuna¢ urzadzenie po endoskopie do ciata pacjenta,

tak aby krétsza czes¢ rozdzielonej koricdwki byta skierowana w strone uchytka,
a dtuzsza czes¢ rozdzielonej koricdwki — w strone przetyku.

. Kontynuowa¢ wsuwanie urzadzenia do ciata pacjenta do momentu, gdy

obejmie uchytek, tj. dtuzsza czgs¢ rozdzielonej koncéwki znajdzie sie w
przetyku, a krétsza czes¢ rozdzielonej koncéwki — w uchytku Zenkera.
UWAGA: Konieczne moze by¢ manewrowanie koricem dystalnym endoskopu w

strong uchytka Zenkera, tak aby skierowac krétsza czes¢ rozdzielonej korcowki
urzadzenia do prawidtowego potozenia.

. Jedli urzadzenie zostanie umieszczone nieprawidtowo lub wystapi opor, nalezy

wycofac urzadzenie i/lub zmienic¢ jego potozenie zgodnie z wymaganiami pod
bezposrednia obserwacja endoskopowa.

. Kiedy urzadzenie obejmie przegrode uchytka, odpowiednie narzedzie tnace

mozna wprowadzi¢ pod obserwacja endoskopowa.

10. Wycofac urzadzenie z ciata pacjenta, pozostawiajac endoskop na miejscu.

11. Wycofa¢ endoskop z ciata pacjenta.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenia zgodnie z zaleceniami
danej placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
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PORTUG

TUBO DE SOBREPOSIGAO PARA DIVERTICULO DE ZENKER

UTILIZAGAO PREVISTA

O tubo de sobreposicédo para diverticulo de Zenker tem como objetivo atuar como
um diverticuloscépio para criar uma diverticulotomia em doentes com diverticulo
de Zenker.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O tubo de sobreposicédo para diverticulo de Zenker é um diverticuloscépio de
silicone flexivel com duas abas distais que abarcam o septo do diverticulo para
proteger as paredes esofagica anterior e diverticular posterior e para oferecer uma
exposicao eficaz da area que serd cortada durante a diverticulotomia endoscépica.
O dispositivo é fornecido apenas num tamanho para facilitar a introdugao no
eséfago sobre um endoscopio flexivel.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicacdes especificas da diverticulotomia endoscépica
gastrointestinal superior.

Diverticulo com menos de 2 cm de profundidade. Nestes casos, a aba mais curta
do tubo de sobreposicdo nao se ajusta ao diverticulo, evitando assim o isolamento
adequado do septo.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagdo. As tentativas para

o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo
e/ou a transmissao de doencas.

Inspecione visualmente a embalagem e o dispositivo. Se, no momento da recegao,
a embalagem se encontrar aberta ou danificada, néo utilize o produto. Se detetar
alguma anomalia no dispositivo que impeca um funcionamento correto do
dispositivo, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugéo
do produto.

PRECAUGCOES
O produto destina-se a utilizagdo por médicos com formacédo e experiéncia em
técnicas de diverticulotomia endoscépica e endoscopia do trato Gl superior.

Devem ser utilizadas técnicas padréo de diverticulotomia endoscépica do trato
Gl superior.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos incluem, mas néo se limitam a:
hemorragia, febre, infe¢do, dor/desconforto, perfuragéo, os acontecimentos
adversos especificos de endoscopia do trato Gl superior.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustracées

1.

Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esta
fechada e sem danos.

Inspecione visualmente o dispositivo para confirmar que esta sem danos antes
de utilizar.

Lubrifique a superficie exterior do endoscépio com lubrificante a base de dgua
aprovado para utilizagdo médica.

Coloque o dispositivo sobre o endoscépio com as abas orientadas na direcdo
da extremidade distal do endoscépio.

Faca avancar o endoscépio na abertura da boca do doente e localize
o diverticulo através da vista endoscopica.

Depois de localizar o diverticulo, faca avancar o dispositivo sobre
o endoscépico no interior do doente com a aba mais curta orientada na
direcdo do diverticulo e a aba mais comprida na direcdo do eséfago.

Continue a avancar o dispositivo no interior do doente até abranger
o diverticulo, ou seja, a aba mais comprida estiver no eséfago e a aba mais
curta estiver na bolsa faringea.

NOTA: Pode ser necessario manipular a extremidade distal do endoscépio na
direcdo da bolsa faringea para direcionar a aba mais curta do dispositivo para
a posicdo correta.

Se o dispositivo estiver posicionado incorretamente ou houver resisténcia,
afaste e/ou realinhe conforme necessario, sob observagéo direta através
do endoscopio.

Quando o dispositivo abranger o septo do diverticulo, pode ser introduzida
uma ferramenta de corte adequada sob observacao endoscépica.

10. Afaste o dispositivo do doente deixando o endoscépio na posigao.

11. Afaste o endoscépio do doente.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos com risco bioldgico.

APRESENTACAO
Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
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TUB DE ACOPERIRE PENTRU DIVERTICUL ZENKER

DESTINATIE DE UTILIZARE

Tubul de acoperire pentru diverticul Zenker este destinat sa actioneze
ca diverticuloscop, in scopul credrii unei diverticulotomii la pacientii cu
diverticul Zenker.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Tubul de acoperire pentru diverticul Zenker este un diverticuloscop flexibil din
silicon, prevazut cu doua aripioare distale care se suprapun pe septul diverticulului
pentru a proteja peretele esofagian anterior si peretele diverticular posterior

si pentru a asigura expunerea eficace a zonei care urmeaza a fi taiata in cadrul
diverticulotomiei endoscopice. Dispozitivul este furnizat cu o0 marime unica pentru
a facilita introducerea in esofag pe un endoscop flexibil.

CONTRAINDICATII
Cele specificate pentru diverticulotomia endoscopicad a tractului
gastrointestinal superior.

Diverticul cu o adancime mai mica de 2 cm. In aceste cazuri, aripioara mai scurta
a tubului de acoperire nu se va potrivi in diverticul si, prin urmare, va impiedica
izolarea adecvata a septului.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura utilizare. Tentativele de
reprocesare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului
si/sau transmiterea de boli.

Inspectati vizual ambalajul si dispozitivul. A nu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat la receptie. A nu se utiliza dacé se observa o anomalie
a dispozitivului ce poate impiedica starea corespunzatoare de functionare

a acestuia. Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei
de retur.

PRECAUTII

Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta

n tehnicile de endoscopie a tractului gastrointestinal superior si de
diverticulotomie endoscopica.

Trebuie s se utilizeze tehnicile standard pentru diverticulotomia endoscopica
a tractului gastrointestinal superior.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale includ, dar fara a se limita la: sangerare, febra,
infectie, durere/disconfort, perforatie, precum si cele specifice endoscopiei
tractului gastrointestinal superior.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

1.

Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizérii, asigurandu-va ca nu este deschis
si nu este deteriorat.

Inspectati vizual dispozitivul inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu
prezintd deteriorari.

Lubrifiati suprafata exterioara a endoscopului cu un lubrifiant pe bazé de ap4,
aprobat pentru uz medical.

Amplasati dispozitivul pe endoscop, cu aripioarele orientate catre capatul distal
al endoscopului.

Avansati endoscopul in orificiul din gura pacientului si localizati diverticulul
folosind vizualizarea endoscopica.

Dupé localizarea diverticulului, avansati dispozitivul pe endoscop si in corpul
pacientului, avand aripioara mai scurta orientata catre diverticul si aripioara mai
lunga orientatd catre esofag.

Continuati sa avansati dispozitivul in corpul pacientului pana cand acesta se
suprapune pe diverticul, adica aripioara mai lunga este in esofag si aripioara
mai scurta este in sacul faringian.

NOTA: Poate fi necesar s manipulati capatul distal al endoscopului catre sacul
faringian pentru a orienta aripioara mai scurtd a dispozitivului in pozitia corecta.

Daca dispozitivul este pozitionat incorect sau daca se intampina rezistenta,
retractati-l si/sau realiniati-l conform necesitatilor, sub observatie endoscopica
directa.

Odata ce dispozitivul este suprapus pe septul diverticulului, un instrument de
taiere adecvat poate fi introdus sub observatie endoscopica.

10. Retractati dispozitivul din corpul pacientului Idsand endoscopul in pozitie.

11. Retractati endoscopul din corpul pacientului.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul(ele) conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile medicale
cu risc biologic.

MOD DE PREZENTARE
Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje care se deschid prin
dezlipire. A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.
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SLOVENCINA

TUBUS NA ZENKEROVE DIVERTIKULY

URCENE POUZITIE
Tubus na Zenkerove divertikuly je uréeny na pouzitie ako divertikuloskop na ucely
vytvorenia divertikulotémie u pacientov so Zenkerovym divertikulom.

OPIS POMOCKY

Tubus na Zenkerove divertikuly je pruzny silikénovy divertikuloskop s dvoma
distalnymi vybezkami, ktoré sa umiestnia z oboch stran septa divertikula v zaujme
ochrany prednej steny pazeraka a zadnych stien divertikula a zabezpecia ucinné
odhalenie oblasti, ktorad sa méa rezat v ramci endoskopickej divertikulotomie.
Pomocka sa dodava iba v jednej velkosti a umoziuje zavedenie do pazerdka po
pruznom endoskope.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie $pecifické pre endoskopicku divertikulotémiu hornej ¢asti
gaistrointestindlneho traktu.

Divertikul s hibkou menej ako 2 cm. Krati vybezok tubusu sa v takom pripade
nezmesti do divertikula, ¢o znemozni riadnu izolaciu septa.

VAROVANIA

Tato pomocka je navrhnutd len na jednorazové pouzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomécky
a/alebo prenosu choroby.

Pomocku aj obal vizualne skontrolujte. Nepouzivajte, ak je obal pri doruceni
poskodeny alebo otvoreny. Ak zistite nejaku abnormalnost, ktora by branila
dobrému funkénému stavu, pomocku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook
o povolenie na vratenie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Produkt je ur¢eny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami
endoskopie hornej ¢asti gastrointestindlneho traktu a endoskopickej
divertikulotémie.

Maju sa pouzit standardné techniky endoskopickej divertikulotémie hornej ¢asti
gastrointestindlneho traktu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti okrem iného patria: krvacanie, hortcka, infekcia,
bolest/nepohodlie, perforacia, neziaduce udalosti Specifické pre endoskopiu
hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu.
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NAVOD NA POUZITIE llustracie

1.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny
a poskodeny.

. Pred pouzitim vizudlne skontrolujte pomocku a overte, ¢i nie je poskodena.

. Vonkajsi povrch endoskopu namazte lubrikantom na baze vody schvélenym

na lekarske pouzitie.

. Pomocku umiestnite na endoskop tak, aby vybezky boli orientované

k distadlnemu koncu endoskopu.

. Zasunte endoskop do Ustnej dutiny pacienta a pomocou endoskopického

zobrazenia lokalizujte divertikul.

. Ked' néjdete divertikul, zasurite pomocku po endoskope do tela pacienta

s krat$im vybezkom orientovanym smerom k divertikulu a dIh$im vybezkom
smerom k pazerdku.

. Pokracujte v zasuvani pomocky do tela pacienta tak, aby sa umiestnila z oboch

stran divertikula, t. j. dlhsi vybezok je v pazeraku a kratsi vybezok je v hltanovej
vydutine.

POZNAMKA: Mbze byt nutné posunut distalny koniec endoskopu smerom
k hltanovej vydutine, aby sa kratsi vybezok pomécky dostal do spravnej polohy.

. Ak sa pomodcka umiestni nespravne alebo ak narazite na odpor, podla

potreby ju vytiahnite a/alebo znovu zarovnajte pod priamym endoskopickym
pozorovanim.

. Ked je pomdcka umiestnena po oboch stranach septa divertikula, mozno pod

endoskopickym pozorovanim zasunut vhodny rezaci nastroj.

10. Vytiahnite pomdcku z tela pacienta a endoskop nechajte na svojom mieste.

11. Vytiahnite endoskop z tela pacienta.

Po dokoncéeni zakroku pomocky zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Dodava sa sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach.
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.
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SOBRETUBO PARA DIVERTICULOS DE ZENKER

INDICACIONES

El sobretubo para diverticulos de Zenker esta indicado para actuar como un
diverticuloscopio con el fin de crear una diverticulotomia en pacientes con
diverticulo de Zenker.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sobretubo para diverticulos de Zenker es un diverticuloscopio de silicona
flexible con dos lenguetas distales que se colocan sobre el tabique del diverticulo
para proteger las paredes diverticulares esofagica anterior y posterior, asi como
proporcionar una exposicion efectiva del area que va a cortarse durante la
diverticulotomia endoscopica. El dispositivo se suministra en un solo tamafo para
facilitar la insercion en el eséfago sobre un endoscopio flexible.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones son las especificas de la diverticulotomia endoscopica del
tubo digestivo alto.

Diverticulos de menos de 2 cm de profundidad. En esos casos, la lengiieta mas
corta del sobretubo no cabra en el diverticulo, lo que impedira el aislamiento
correcto del tabique.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.

Inspeccione visualmente el embalaje y el dispositivo. No utilice el dispositivo si
el embalaje esté abierto o dafnado cuando lo reciba. No utilice el dispositivo si
detecta en él alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucién.

PRECAUCIONES

El producto esté concebido para que lo utilicen médicos con formacién y
experiencia en técnicas de endoscopia y diverticulotomia endoscépica del tubo
digestivo alto.

Deben emplearse técnicas estandar de diverticulotomia endoscépica del tubo
digestivo alto.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los acontecimientos adversos posibles incluyen, entre otros: hemorragia, fiebre,
infeccion, dolor y molestias, perforacion y otras reacciones especificas asociadas a
la endoscopia del tubo digestivo alto.
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INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1.

Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esta
abierto y no presenta dainos.

Antes del uso, inspeccione visualmente el dispositivo para confirmar que no
presenta dafios.

Lubrique la superficie exterior del endoscopio con lubricante a base de agua
aprobado para uso médico.

Ponga el dispositivo sobre el endoscopio con las lengiietas orientadas hacia el
extremo distal del endoscopio.

Haga avanzar el endoscopio dentro de la abertura de la boca del paciente
y localice el diverticulo a través de la vista endoscépica.

Una vez que se haya localizado el diverticulo, haga avanzar el dispositivo sobre
el endoscopio en el interior del paciente, con la lengiieta mas corta orientada
hacia el diverticulo y la lengtlieta mas larga hacia el eséfago.

Siga haciendo avanzar el dispositivo en el interior del paciente hasta que quede
colocado sobre el diverticulo, es decir, la lenglieta mas larga se encuentre en el
esofago y la lenglieta mas corta en la bolsa faringea.

NOTA: Puede ser necesario manipular el extremo distal del endoscopio hacia
la bolsa faringea con el fin de orientar la lengiieta més corta del dispositivo a la
posicién correcta.

Si el dispositivo se coloca incorrectamente o se encuentra resistencia, retraigalo
o realinéelo como sea necesario bajo observacion endoscépica directa.

Una vez que el dispositivo se haya colocado sobre el tabique del
diverticulo, puede introducirse una herramienta de corte adecuada bajo
observacion endoscépica.

10. Retraiga el dispositivo del paciente, dejando el endoscopio en su sitio.

11. Retraiga el endoscopio del paciente.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segtn las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.

PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura
répida. Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
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ZENKERS DIVERTIKELHYLSA

AVSEDD ANVANDNING
Zenkers divertikelhylsa &r avsedd att fungera som ett divertikuloskop i syfte att
skapa en divertikulotomi hos patienter med Zenkers divertikel.

PRODUKTBESKRIVNING

Zenkers divertikelhylsa &r ett flexibelt divertikuloskop av silikon med tva distala
flikar som grenslar divertikelseptum for att skydda de anteriora esofageala och
posteriora divertikelvdggarna och effektivt exponera omradet som ska skaras
under endoskopisk divertikulotomi. Enheten tillhandahalls endast i en storlek for
att underlatta inforing in i esofagus 6ver ett flexibelt endoskop.

KONTRAINDIKATIONER
Dem som ér specifika for endoskopisk divertikulotomi i 6vre Gl-trakten.

Divertikel som ar mindre d@n 2 cm djup. | dessa fall passar inte den kortare fliken pa
hylsan i divertikeln och férhindrar darfor en fullstandig isolering av septum.

VARNINGAR

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Férsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller ateranvanda anordningen kan leda till att produkten inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomsoéverféring.

Inspektera forpackningen och produkten visuellt. Far inte anvandas om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottas. Anvéand inte produkten om
en abnormitet upptécks vilken skulle férhindra korrekt funktion. Meddela Cook for
att fa returauktorisering.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Produkten &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av
endoskopi i 6vre Gl-trakten och tekniker i endoskopisk divertikulotomi.

Standardtekniker for endoskopisk divertikulotomi i 6vre Gl-trakten ska anvandas.
MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Méjliga negativa handelser inkluderar, men &r inte begransade till: blédning, feber,

infektion, smérta /obehag, perforering, dem som &r specifika fér endoskopi i Gvre
Gl-trakten.
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BRUKSANVISNING lllustrationer

1.

Inspektera forpackningen visuellt for att bekrafta att den &r odppnad och fri
fran skador fore anvandning.

. Inspektera anordningen visuellt for att bekréafta att den &r fri fran skador

fére anvandning.

. Smorj endoskopets yttre yta med vattenbaserat smorjmedel godkant for

medicinsk anvandning.

. Placera enheten 6ver endoskopet med flikarna riktade mot endoskopets

distala ande.

. For fram endoskopet in i patientens mun och lokalisera divertikeln med hjalp

av den endoskopiska vyn.

. Nar divertikeln &r lokaliserad, for fram enheten 6ver endoskopet in i patienten

med den kortare fliken riktad mot divertikeln och den ldngre fliken riktad mot
esofagus.

. Fortsatt att fora fram enheten in i patienten tills den grenslar divertikeln dvs.

den langre fliken &r i esofagus och den kortare fliken &r i den faryngeala pasen.

OBS! Det kan bli nédvéndigt att manipulera endoskopets distala ande mot
den faryngeala pasen for att rikta den kortare fliken pa enheten in i den
korrekta positionen.

. Om enheten placeras fel eller motstdnd uppstar ska den dras tillbaka och/eller

vid behov riktas om under direkt endoskopisk observation.

. Nér enheten har grenslat divertikelseptum kan ett lampligt skarverktyg foras in

under endoskopisk observation.

10. Dra tillbaka enheten fran patienten och lamna endoskopet pa plats.

11. Dra tillbaka endoskopet fran patienten.

Nar ingreppet avslutats kasseras enheten(-erna) enligt inrattningens riktlinjer
for biofarligt medicinskt avfall.

LEVERANSSATT
Levereras etylenoxidgassteriliserade i "peel-open”-férpackningar. Forvaras torrt och
undvik extrema temperaturer.
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